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TheBioethicalProblemofResearch
withHumanSubjects
Abstrad
AllscientificlnqulryWithhumanresearchparticIPaTltS．T）eCeSA
Sari1ylnVOIvesethicalissues・Researchersmustrespectthehuman
ParticIPantSintheirinvestlgatioIISaSPerSOnSWhoseparticlpation
isamatteroftheirautonomouschoice．Intheplanmngandcon－
ductofresearchwithhumanparticIPantS，theresearchershould
maximjzethepossiblebenefitsandminimizethepossibleharms
fromtheresearch・Theprincipleofjusticestatesanidealforre－
SearChthatisunlikelytobefullyachievedinactualhumansocie－
tieS，Whichareneverfullyjust・Researchersestablishandmaintain
arelationshipoftrustwith the particIPantSin theirresearch．
Particlpationisbasedonexplicitagreementaboutwhatthepar－
ticIPantwillexperience anditsconsequencesandabolltthere－
SearCher’sobligations・
AninvestlgatOrmuSt ObtaiTlthelegally effectiveinformed
COnSentOfthesubjectorofthesubject’slegallyauthorizedrep－
resentative．Such consentmustbe voluntaryandnotobtained
bycoercivemeasures．neconsentmustbeinformed：thismeans
that theirlVeStlgatOrmuSt SpCCifythe purpose ofthe research
andhowlongthesubjectisexpectedtoparticlpateandprovidea
nontechnicaldescriptionofanyprocedurestobefollowed，aSWell
asadesignationofproceduresconsideredllnteStedorexperimen－
tal・Thesubjectmustalsobeprovidedwithadescriptionofany
reasonabIeforeseeablerlSksordiscomforts，aSWelIasreasonable
anticIPatedbene飢S・
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INTRODUCCI（）N
Actualmente estamos asistiendo a una creciente sensibilizaci6n
SObrediferentestemasrelacionadosconlaBioitica，COnSeCuenCiaen
buenamedidadelasnuevassituacionesqueplanteanloscontinuos
avancestecnol6gicosybiomidicosy，POrOtrOlado，delasreflexiones
Surgidasaraizdeloserrorescometidosalolargodelahistoriaen
nombredelacienciayelprogreso．Ysiyanadiedudadelanecesidad
delaexperimentaci6nbiomedica，nadie dudatampoco deque
tienequesometerseaciertasnormas：unaSParahacerlacorrectay
eficazdesdeunaperspectivacientffica；Otra，paraquereSpeteCiertas
exlgenCias6ticas．Estasegundavieneimpuestaporladignidad6tica
delhombre，SuJetOyObjetodeesaexperimentaci6n，CuyaSaludessu
6nalidadpri0ritaria．
Antelaprobabilidaddeabusosyatentadoscontraladignidadde
laperSOnaenlasexperimentaciones，lacomunidadinternacionalylos
diferentespafseshanelaboradodiferentesc6digos6ticosynormativas
legales，Losdospilaresdelaregulaci6ndelaexperimentaci6ncon
SereShumanossonelC6digodeNuremberg（1947）yladeclaraci6nde
HelsinkidelaAsociaci6nMidicaMundial（1964）；enellosseresumen
lospnncIP10Seticoseninvestigaci6nsobresereshumanos・
I．LAEXPERIMENTAClON
Laexperimentaci6nclfnicasellamaaslpOrquetieneporobjeto
PrlmariolacuracidnomeJOradelpaciente・Sufinalidadesespecffi－
CamenteteraPiutica．Noseexperimentaconlaintenci6nprlOritaria
yfundamentaldeincrementarnuestrosconocimientos，Sinopara
encontrarelremedioadecuadoaunadeterminadaenfermedad．Porel
COntrari0，Cuandosehabladeexperimentaci6nnoclfnicaseentiende
quelosexperimentoscientfficosserealizansobrepersonassanasque
nonecesitandeningdrLtratamiento・Otambi6nsobreenfermosalos
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queselesaplicaeltratamientonormaladecuado，PerOaCOmPa員ado
deotras t6cnicascomplementariasparaanalizarsusefectosyreper－
CuSiones・Esobvioqueenestoscasoslaintencidnterapdutica）PaSaal
Segundoplano，Predominandolaintenci6nmeramentecient抗ca
Losprogresosdelamedicinanosonimaginablessineldesarrollo
delascienciasbiom6dicas，Ahorabien，elfundamentodelprogreso
Cientfficoeselexperimento；laexperimentalidadcuentaentrelas
propiedadesm丘ssobresalientesdelacienciamoderna．Poresomismo
elprogresodelamedicinatienequeapoyarseenlaexperimentaci6n・
Laraz6nemplrlCadelamedicinapostulalanecesidaddelexperi一
mento．
Peronobastanlosexperimentossobreorganismosinferioresal
hombre．Elpasoalohumanosuponeunriesgoin6dito，Deahique
debasituarselaexperimentaci6nalmismoniveldelohumanoenel
quevanatenerSu丘nalidadlosprogresospretendidos・Paraadquirir
COnOCimientosaplicablesdelossereshumanos，afindecuentas，nO
nosquedam丘sremedioqueobservaryexperimentarenesosmismos
SereShumanos・Losexperimentosenanimales，la丘siologfacomparada
yotrosprocedimientospreliminaressondtilesynecesarios，PerOI10
Puedenreemplazarlaobservaci6nylaconfirmaci6ndelarespuesta
2I
humanaalosnuevosm6todosterapiuticos・
Ladistinci6nconceptualentreteraplaeinvestlgaCi6n，ydentrode
estadltimaentreterap6uticaynoterap6uticanoestanclaraenla
pr丘ctica・Inclusolostratamientosm丘sexperimentadospuedenpro－
ducirenunmomentoefectosinesperadosporlaconcurrenciadealgdn
factornuevo．Deaquflanecesidadparalosprofesionalessanitariosde
estaratentosporsilaobservaci6ndeloshechoslespideoaconseJa
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algdncambio・
Mientrasqueelexperimentoafectas610alarealidadextrahumana，
noplantea，almenosdirectamente，nlngunPrOblema6tico・EIpro－
blemacomien2・aaplantearsecuandoelhombremismoaparececomo
Objetodelascienciasnaturales．Enel丘mbitodelamodernamedicina
elloes，emperO，ineludible．M丘sa丘n，POdemosdecirquetodaslascues－
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tionesdeIa6ticam6dicatienensuraizendl1：imot6rminoenelhecho
dequeelobjetotratadoconelm6todofundamentadoporlasciencias
naturalesseenfrentaalmidicocomounsuJetO，COmOunaperSOna．
Efectivamente，ellfmitealainvestigacidnbiomidicaest吾puestoporel
mismohombre，SudignidadyelrespetOqueelloconlleva．
Ensentidoamplio，eXperimentaci6n escualquierintervenci6n
qulrurglCaOteraPlafarmaco16glCa，nOSuficientementeconocidao
COmPrObada，queSeaPlicaaunenfermoenestadodesesperadocomo
dltimorecursoparahacerfrentealamuerte，deotromodoinevitable・
Asfentendida，eStetipodeexperimentaci6nnopresentadificultades
deordenitico，COntaldequeseobtengaelconsentimiento，almenos
implfcito，delenfermo・Ensentidom丘sestricto，Seentiendeporexperi－
mentaci6ncientf魚caaaquellosprocedimientosmidicosoqulrurglCOS
quereconocidamenteimplicanciertoriesgoyseaplicanexperimen－
talmenteaunapersona，nOtantOparaSuPrOPlOinter6scuantopara
51
interdsdelahumanidadporelavancedelacienciamidica・
Antesdeentrardirectamenteenlaproblem丘ticaetica，nOSpareCe
importantesubrayardosconsideracionesprevias：
a）Elriesgoesinseparabledelaexistenciahumana・Tbdavida
humanaesunaaventuraenqueesneCesarioprobar，arriesgar，
ensayar，eXPerimentar・Lapersonaquenoarriesga，nOaVanZa，Se
detieneensurealizaci6nhumana．Vivimos，ademAs，enunaSOCiedad
enlaqueseasumenriesgosimportantesparalavidaylaintegridad
fisicahumanasyquetendemosaconsiderariticamenteaceptables・
Thmbi6nexistetodaunaseriedeprofesionesquecomportanunriesgo
importanteparalavidaylasaluddelosquelasqercen．Esimportante
tenerencuentaloshechosindicadosalabordarlaproblem丘tica6tica
delosexperimentosclfnicosensereshumanos，yaqueCOnStituyenun
necesariopuntodereferenciaydecomparaci6n・
b）Dentrodelaexperimentaci6nbiom6dicaenelserhumano
existendiversassituacionesqlledebendiversi丘carseensuvaloraci6n
6tica．LasprlnCIPalessonlasslgulenteS：enSayOSClinicosrealizados
enelmismoinvestigador；enPaCientesconfinesterapiuticos；COn
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finesdeinvestigaci6nbiom6dica；enPerSOnaSqueSeOfrecenvolunta－
riamente；enreClusos，eSdecirenpersonascuyalibertadparadarel
COnSentimientoesdiscutibleyofrecemotivosdeduda；enmenOreSde
edadoenpersonasconde丘cienciasmentales；enperSOnaSalasquese
lesretribuyeecon6micamenteporparticiparenunaexperimentaci6n
clfnica．Tbdasestassituacionessonobviamente distintas．Enellasincト
dendiversosfactoresquellevanaunaaproximaci6n6ticalgualmente
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diversificada．
Lab丘squedaddelaverdad，COnSumaCidndetodoconocimiento，Se
leplanteaalhombrenos610comounaconqulStaeSPeCulativasino
tarrlbi6ncomounaresponsabilidadhaciasuser，PueSS6loenlaadqui－
Sici6nycontemplaci6nde6staelhombrepuedealcanzarsuplenitud．
Tbdaactividaddelapersonaexlgerealizarsehumanamente，OSea，
SegunSuValorydimensi6nmoraLEnestoconsistelaexperienciaetica，
enlapercepci6ndequetodaslasdimensionesdelhombreexlgen
Serrealizadasdeundeterminadomodoyqueesemodointerpelaa
CadasuJetOdeunaformanecesaria，Enelterrenoquenosocup礼Ia
actividadintelectual，debeserrealizadadeacuerdoalvalormoralde
lafidelidadalaverdad．S610cuandoisteesel負ndeesaactividad，6sta
esenrlqueCedoradelapersonayestddeacuerdoconsudignidad・EI
COmprOmisoconlaverdadseconvierteasfenIaprlmeranOrmadel
quehacercognoscitivodelinvestigador，paSandoaserelprlmerdeber
7I
deonto16gicoprofesional・
II．ⅢSTORIADELAEXPERIMENTACI（うNCONSERESHUMANOS
Laexperimentaci6nconsereshumanosestanantiguacomola
Medicina．Cadasociedadhatenidosuschamanesyentreellossiempre
hahabidoquleneShantratadodeencontrarmeJOreSmediospara
CuraryeStOnOSehahechosinensayarensusproplOSenfermos・Asf，
degeneraci6nengeneraci6n，Sehanidotransmitiendoticnicasde
CuraraPrendidassobrelosmismospacienteS，Seleccionandoaquellos
queparecfandarresultado，Noesposibleimaglnarlossereshumanos
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quehabr云nmuertoenestosensayos・LaHistoriadelaMedicinaes
todaunaseriedetanteos，deexperimentos，deensayosydeerrores・
Lacreaci6ndehospitaleshaidodelamanoconelexperimentoyla
Observacidnclfnica．Enellossehanensayadomdltiplest6Cnicasde
Curar，loquenoddadeserunapermanenteeXPerimentaci6nhumana・
M丘stodavfa，enloshospitalesclfnicos，aneXOSaSerViciosuniversi－
tarios，losalumnosdeMedicinayCirugfaoEspecialidades，futuros
m6dicosyespecialistas，handepracticarsobreenfermos，enSayar，
experimentar，aPrender・EIHospitalyelenfermohospitalarioesun
8I
mediodeensayo，unmediodeexperimentaci6n・
Veamosacontinuaci6nunospocoseJemPlossobreestetema・
Lainvestigaci6nporelmitodoexperimentalenBiologfaseinicia
enlasescuelasdeAlejandrfayAtenasenlossiglosIIIylVa．C．Enla
antlguaPersialosreyesentregabanaloscondenadosamuertealos
m6dicosparaque6stospracticaranenaquellossusinvestlgaCiones・
Duranteelmileniomedieval，elsentidodelareligiosidadcristianae
isldmicarLOprOPici6unclimafavorableparaeldesarrollodeladisec－
Ci6nensereshumanos，queSeabandon6hasta負nalesdelsigloXIIL
BacondefineporprlmeraVeZelm6todoexperimentalatrav6sdela
COOperaCi6nydelaorganizaci6nensuobra“NewAtlantis”（1626）・
LosprlmerOSrelatosacercadelusoexperimentaldecontrolestrata－
dosconremediosopreparadospresuntamenteinactivosdatandelos
SiglosXVIIIyXIX．ClaudeBernard（1813－1878）constituyeelm丘ximo
representantedelafisiologfaexperimental，rePreSentaeltriunfodel
POSitivismoydeterminismobi016glCOenlainvestlgaCi6n丘sio16gica，y
9I
ParaalgunosautoreseselpadredelaMedicinaexperimental・
Segdn G．H．Kieffer，hist6ricamente es deorlgenreCientela
preocupaci6ndelasociedadrespectoalascuestionesrelativasala
IOl
experimentaci6nconsereshumanos・
Untemasobreelquesehaescritomuchoeseldelaexperimen－
tacidnhumanaenelTbrcerReich．Basadosendocumentaci6nactual，
Sabemosqueelsentidodeldeberdealgunosm6dicosnazis，tuVO
escalofrianteSCOnSeCuenCiasquenofueronobviamenteentendidasen
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esosdfas・Losm6dicosqlleaCtivamenteparticiparonenlosasesinatos
OtOmarOnParteenlosexperimentosconlosdeportados，Clamaronen
nombredelprogresocientfficoylalegitimizaci6nmoraldesusactos．
Ellospretendieron，atraVisdesusexperimentaciones，COntribuiral
PrOgreSOCientffico；Sinembargo，lo血icoqueconslgulerOnfuela
degradaci6ndelserhuman0．Unodeloscrfmenesm丘sodiososcon－
Sisti6precisamenteenlautilizaci6ndelosdeportadoscomocobayas
ParaeXPerienciaspseudom6dicas・Enlamayorfadeloscamposde
COnCentraCi6n，eXistfanbloquesdecobayashumanas，aSfllamados，y
especialmentepreparadosparaestasexperimentaciones，Cuyaenume－
raci6nescasiimposibledeimaglnar・EneljulCioquesigui6despuesde
laderrotadelosnazis，SeaCuS6aestosm（三dicosdecrfmenescontrala
ll、
humanidad．
EncuantoaEspa丘a，elC6digode由icayDeontologfaMedica（1999）
dedicaalaexperimentaci6nm6dicasobrelaperSOnaelartfculo29，
CuyOSPuntOSprlnCIPalessonlosslgulenteS：
1）ElavanceenMedicinaest丘fundadoenlainvestigacidn，yPOrello
nopuedeprescindir，enmuChoscasos，delaexperimentaci6nsobre
sereshumanos．
2）Lainvestigaci6nm6dicaensereshumanOSCumPlir丘lasgarantfas
exigidasalrespectoconladeclaraci6ndelaAsociaci6nM6dica
Mundial・Requierenunaparticularprotecci6nenesteasuntoaquellos
SereShumanosbio16glCa，SOCialojurfdicamented6bilesovulnerables．
3）Deber丘recogerseelconsentimientolibreyexplfcitodelindividuo
Sujetodeexperimentaci6nodequlentengaeldeberdecuidarlo
encasodequeseamenoroincapacitado．Previamenteselehabr丘
informadodeformaadecuadadelosobJetivos，mitodosybene丘cios
Previstosdelexperimento，aSfcomodelosriesgosymolestiaspoten－
ciales．
4）Losriesgosomolestiasqueconl1evelaexperimentaci6nnoserdn
desproporcionadosnilesupondr云nalsujetolamermadesuconcien－
Ciamoralodesudignidad・ElmidicointerrumpirAIaexperimentaci6n
Sisedetectaunposiblepeligro．
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5）Elm6dicoest丘obligadoamantenerunaclaradistinci6nentre
losprocedimientosenfasedeensayoylosqueyahansidoaceptados
COmOV丘Iidosparalapr丘cticaconcretadelamedicinadelmomento・
Elensayoclfnicodenuevosprocedimientosnopnvar丘alpacientede
recibiruntratamientov云1ido．
6）Elm6dicoest丘obligadoautilizarpr丘cticasvalidadas・Noes
deontol6glCOuSarprOCedimlentOSnOautOrizados，anOSerqueformen
partedeunproyectodeinvestigaci6ndebidamenteformaliza品．
III．BIOETICAYEXPERIMENTACIONCONSERESHUMANOS
Podemos definir ala Bioiticacomo elestudio sistem丘ticodela
COnductahumanaenelcampodelascienciasdelavidaydelcuidado
delasalud，enCuantOqueeStaCOnductaesexaminadaalaluzdelos
ValoresyprlnCIP10SmOrales・Estadefinici6nnosaportaprecisiones
importantes．Elobjetodelmismoestudioeslaconductahumanaen
dosterrenosespecfficos：lacienciadelavidayloscuidadosdesalud・
Esteob5etoeseStudiadodesdeunanguloparticular：alaluzdelos
ValoresydelospnncIP10SmOrales，ydeformasistemAtica・
Desdeestepuntodevista，elproblemadelaexperimentaci6ncon
SereShumanosentradellenoenelcampodelaBioeticaporquese
tratadeunproblemaenelquepuedepe1igrarlavidadelsujetodela
experimentacidn・
Nospareceimportante，anteSdeabordareltemaetico，Subrayar
algunasconsideracionesprevias：
a）Elriesgoesinseparabledelaexistenciahumana・Tbdavida
humanaesunaaventuraenqueesnecesarioprobar，arriesgar，enSayar，
experimentar・Vivimosenunasociedadenlaqueseasumenriesgos
importantesparalavidaylaintegridadffsicahumanas，quetendemos
aconsiderar6ticamenteaceptables・Delamismaformaqueexisten
CauCeSeticosporlosqueselegltimanalgunasprofesiones，habrA
quepreguntarseenquicondicionespuedeseraceptableiticamente
laexperimentaci6nhumanaenelcampom6dicoofarmoco16glCO，
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Sinperderdevistaqueestosensayosclinicossonnecesariosparael
PrOgreSOdelaMedicinayelbiendelahumanidad．
b）Es evidentequenosepuedenasumirriesgosqueserfan
admisiblessiserealizasenenotrosseresvivos・Hayqllehacer，adem丘S，
unadistinci6nfundamental：nOeSlomismounaexperimentaci6nre－
alizadaenelserhumanoensupropiobeneficioquecuandoserealiza
enbeneficiodelaMedicina，deotrossereshumanosoparaelbiende
nuestraespecie．Enestepuntohaydosplanteamientosextremos：unO
aceptarfaIasubordinaci6ndelindividuoalasociedadporelbiende
esta，mientrasqueenelotroextremoestarfalaposici6nquenunca
admitirfaesasubordinaci6n．EsrLeCeSari0，pueS，lograrunequilibrio
entreambosextrcmos．
C）Puedeexistirlatendenciaaconsiderarquelaexperimentaci6ninS－
trumentalizaalapersonaylaconvierteencobayadelaboratori0．No
SePuedenegarquehahabidomuchosabusos，perOdesdeelprlnClplO
hayqueafirmarquepuedeseriticamenteaceptablesiseobservan
unaseriedeexlgenCias6ticas，Creemosqueestetemadeimportancia
VitalparalaMedicinarecibeunainadecuadaatenci6n，adiferenciade
コ3I
otrostemasde】〕ioitica．
Durantemuchossiglosnohaexistidounarenexi6n6ticasobrela
experimentaci6nconsujetoshumanos；eldnicoprlnCIPlOquetenia
relaci6neraeldemirarporelbiendelenfermoynoperjudicarle・
Esaausenciadereflexi6neraexplicableporquenoexistfalainves－
tlgaCi6ntalcomohoylaentendemos，COmOunPrOyeCtOParalograr
COnOCimientosgenerales，SOmetidoaunosprocedimientoscientfficos，
aunmitodo・Inclusoaunposeyendounm6todoeranecesarioquela
experimentaci6nconsujetoshumanossetradujeraenproyectosreales．
Undetonanteimportanteparalaconciencia6ticasobrelanecesidad
deunmarcomoralparalaexperimentaci6nhumanaloconstituyeron
losabusoscometidosporelr6gimennazi．
Despu6sdelaSegundaGuerraMundial，diversosorganismosciviles
ymediosrelig10SOShanse員aladodirectricesiticas，dentrodelascuales
hadeinsertarselaexperimentaci6nhumana．
6ユ
Entrealgunasindicacionesiticas，CitaremoslasslgulenteS＝
a）Legitimidaddelaexperimentacidn・Laexperimentaci6nbi0－
m丘dicaesunanecesidadparaelprogresodelacienciay，ende負nitiva，
Paraelbiendelahumanidad・Sulegltimidadmoralesreconocidasi
CumPleunaseriedecondiciones・
b）Noreduciralserhumanoaunpuromedio・Lapersonahadeser
respetadaensudignidad，yunadelasconsecuenciasbAsicasdeesta
a魚rmaci6nesqueinteresesb丘sicosdelsujetonodebensubordinarsea
losdelacienciaodelasociedad．
C）Sentidodesolidaridad．Almismotiempo，Sehadeestimularen
elserhumanosudisponibilidadvoluntariaacolaborarparaelbiende
lahumanidad，SiempredesdesulibertadyenelrespetOaSuSCOnviC－
Cionesdeconcienciayotroslegftimosintereses・
d）Equidad，demodoquelaexperimentaci6nrepartaequitativa一
menteriesgosybene丘ciosentrelosdiversospueblosygrupOSSOCiales，
evitandodiscriminacionesdemodoquelosriesgosrecalganengran
ParteSObreunossiendootroslosdestinatariosdelosbeneficios・
e）Consentimientoinformadoylibre・Esta exigencia6ticase
haderespetartantOenelcampodelateraplaCOmOeneldela
experimentaci6n・Supone，enPrlmerlugar，unainformaci6nadecuada
SObrelosobietivos，mitodos，benefiCiosesperados，riesgospotenciales
delestudioymolestiasqueselepodrfanderivarde6lpDeterminados
Sujetosplanteanproblemasespecfficosaltratarderespetaresta
exlgenCia：ni魚os，COmatOSOS，de丘cientesmentales，etc・Sediscutesilos
imperativosmoralespidensiemprelaobservanciadeestanormaen
adultoscapaces；nOfaltanrazonesparasostenerque，endeterminados
CaSOS，elocultamientonosigni丘caunareservamoralinsuperable・En
algunassituacionesparecerazonablequelossujetos，einclusolos
midicosquecolaboran，nOCOnOZCanquleneSreCibenuntratamiento
experimentado，quleneSelexperimentalyquleneSunplacebo・
Respectoalconsentimiento，eStaeXlgenCiasuponeelentrar
librementeenlaexperienciayelpodersalirlibrementedeellasin
nlngunarePreSalia・ConsuJetOSenSituaci6ndedependenciaseha
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devigilardeun modoespeciallalibertadenelconsentimiento．En
loscasosdeincapacidadmentalolegal，elconsentimientolohabrdn
dedarparientespr6ximosoeltutorlegal・Seplanteaninterrogantes
SObresilaexlgenCiadelconsentimientoesunanormaabsolutaobien
Si6ticamentesepodrfaprescindirde61enalgunasituaci6n．Esteinte－
rroganteseexpresa，enParticular，Cuandoladistribuci6ndelossuetOS
entredosgruPOShadehacersesacandoasuertes．
f）Evaluaci6ndelosbeneficiosoda員os．Estepuntosepuede
examinardesdedosdngulos：beneficiosparalacienciaylasociedad
ypeI］ulCioparalossuJetOSdelaexperimentaci6n，Obienbene負ciosy
riesgosparalosmismossuJetOSqueSeSOmetenaunaeXPerimentacidn・
Enrelaci6nconlaprlmeraeValuaci6n，hemosdetenerpresenteque
losinteresesbAsicosdelsujetOdebensiempreprevalecersobrelos
delacienciaodelasociedad・Unaexperimentaci6ndegraninter6s
SOCialnoestAIegltimadasiimponegravesriesgosparaelindividuo，
anoserque6stesepresteaellaconsentidodesolidaridad．Sila
experimentaci6nconllevalevesriesgosparalossometidosaella，nO
existenreservasmoralessielindividuolosacepta・
g）Pasospreviosalaexperimentaci6nconsereshumanos．Lainves－
tlgaCi6nhumana，POrmuyprOgrarnadaqueesti，Siempreest岳abierta
aloimprevisible・Laiticaexlgereducirlom丘sposibleelmargende
loimprevisible，dedondelaexlgenCiadeunainvestigacidnpreviaen
laboratorioysobreanimalessiemprequeseapensableestavfaenel
CaSOCOnCretO．
h）Rigorcientfficodelproyecto．Estaexigenciasebasaendos
razonamientos：elrespetOdebidoalossujetosdelaexperimentaci6n，
PueSSelespuedehacercorrerriesgosindtiles，ylacadenciadevalidez
delasconclusionessieldise丘odelproyectonoesrlgurOSO・EIsometiT
mientodelosproyectosauncomit6deevaluaci6nentraenelcampo
delosprocedimientossensatosyrazonables；PerO，desdeunpuntode
Vistamoral，nOaPareCeeStaCOmOunaeXlgenCiaabsoluta，aunqueSf
recomendablecomonormaordinaria，Encuantoalafunci6n deeste
COmi略pareceser，aprlmeraVista，Cientffica：VerificarelrlgOrCientifico
63
delaexperiencia；PerOtambi6npodrfadesarrollarunaresponsabilidad
14I
dtic乱
Mientrasqueelexperimentoafectas610alarealidadextrahumana，
noplantea，almenosdirectamente，nlngunPrOblema6tico・Elpro－
blemacomienzaaplantearsecuandoelhombremismoaparececomo
Objetodelascienciasnatur2Lles．Enel血Ibitodelamodernamedicina
elloes，emPerO，ineludible・M云sadn，POdemosdecirquetodaslaLSCueSr
tionesdelaiticam6dicatienensuraizendltimotirminoenelhecho
dequeelo句etotratadoconelm6todofundamentadoporlasciencias
naturalesseenfrentaalm6dicocomounsuJetO，COmOunaperSOna・
Efectivamente，ellimitealainvestigaci6nbiomedicaest丘puestoporel
mismohombre，Sudignidadyelrespetoqueelloconlle品．
Elgraninterrogantebioiticoserefierealamedidaenqueelhom－
breescapazdeconfigurarsubios，Sudotaci6nbio16gica・Nopuede
escaparanuestraatenci6nelhechodelaconstanteconfiguraci6n
yreconfiguraci6ndesufundamentopsICOl6gico・Esteinterrogante
emergeenelnuevocontextodeconscienciaacercadelasdimensiones
enqueelprogresohumanodependedelaexperimentaci6ncienti丘ca，
delaconstanterevisidndelaexperienciaydelaexperimentaci6n
sistem丘tica・Numerososcddigos6ticossobreexperimentaci6ncon
sereshumanostratandetrazarlfmitesque，pOrunaparte，PrOtejan
ladignidadylibertaddecadaserhumanoy，POrOtra，dejencaminos
abiertosparaelprogresodelamedicinaylabiologfa，Parabiendelas
lの
generacionespresentesyfuturasp
VeamosalgunaSCOnSideracionesdelaexperimentaci6nconseres
humanosalaluzdelostresprlnCIPiosdelaBioitica：Autonomfa，
BeneficenciayJusticia・
1）Principiodelrespetoporlaspersonas（Autonomia）・Elrespeto
porlaspersonasincorporaalmenosdosconvicciones6ticas：Prlmera，
losindividuosdeberiansertratadoscomoentesaut6nomos，ySegunda，
quelaspersonascuyaautonomiaest岳disminuidadebenserobJeto
deprotecci6n・Enlamayorfadeloscasosdeinvestigaci6nconseres
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humanos，elrespetoporlaspersonasdemandaquelossujetosentren
enlainvestlgaCi6nvoluntariamenteyconadecuadainformaci6m・
Enalgunassituaciones，Sinembargo，laaplicaci6mdeesteprlnClplO
noesobvia，COmOpOreJemploenloscasosdeexperimentaci6ncon
PrlSioneros．ElrespetoporlaspersonasnosdictaquelosprlSioneros
debenserprotegidos・ElrespetaralasperSOnaS，enloscasosm丘s
diffciles，eSamenudounacuesti6ndebalancearlosobjetivosque
reclamaelensayoconelprlnClpiodelrespetoalaspersonas・
2）PrincipiodeBeneficencia・LasperSOnaSSOntratadasdeuna
formaiticanos610respetandosusdecisionesyprotegiindolasdel
da丘0，Sinotambi6nhaciendounesfuerzoporasegurarsubienestar・
EstaactitudcaebajoelprlnClpiodeBene伝cencia．Aqufnosreferimos
alabeneficenciacomounaobligaci6n・Lasobligacionesdeeste
PrlnCIP10afectantantoainvestigadorescomoalasociedad；losinvesti－
gadoresylosmiembrosdelasinstitucionesestdnobligadosaponerlos
mediosquepermitanlaobtenci6ndelm丘ximobene伝cioylareducci6n
delrleSgOquepuedeocurrirenlaexperimentaci6nconsereshumanos・
Enelcasodelainvestigaci6ncientfficaengeneral，losmiembrosde
lasociedadest丘nobligadosareconocerlosbeneficiosalargoplazo
ylosriesgosquepuedenresultardelameJOraenelconocimiento
ydeldesarrollodeunnuevomedicamento，teraplapSICO16glCa，y
procedimientossociales・Tbdaviaseplanteaunproblemadticodiffcil，
POreJemPloenelcasodeunainvestlgaCi6nquepresentam丘squeun
mfnimoriesgosinunaperspectivainmediatadebeneficiodirectopara
losni丘OSqueParticlpanenlaexperimentaci6n・Algunoshandicho
queestetlPOdeinvestigaci6nesinadmisible，mientrasqueotroshan
puntualizadoqueenestasituaci6nlimitesepodrfaestardesestimando
unainvestigacidnquepudieraproducirgrandesbeneficios・Eneste
CaSOyenOtrOSdificiles，losdiferentesrequisitosdemandadosporel
prlnCIPiodeBene伝cenciapuedenentrarenconflictoyforzardificiles
elecciones．
3）PrincipiodeJusticia・Unacuesti6ndejusticiaesqui6ndebe
recibirlosbene丘ciosdelaexperimentaci6nconsereshumanosyqulen
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debesufrirsuscargas・Esnecesarioexplicarrespectoaqu61asperso－
nasdebensertratadasigualitariamente．Existenvariasformulaciones
ampliamenteaceptadasacercadelaformaJuStadedistribuircargas
ybene丘cios・Estasf6rmulasson＝a）acadapersonaunaparticipaci6n
igual；b）acadapersonadeacuerdoconsusnecesidadesindividuales；
C）acadapersonadeacuerdoasusesfuerzosindividuales；d）acada
perSOnadeacuerdoasucontribuci6nsocial，ye）acadaperSOnade
acuerdoconsusmeritos・Lascuestionesdejusticiahansidoprevistas
yaenlasrenexionesm丘Santiguassobrela6ticaenexperimentaciones
COnSereShumanos・PoreJemPlo，laselecci6ndesuJetOSParala
experimentaci6nnecesitabaserexaminadaconobjetodedeterminar
Sideterminadas clases sociales estaban siendo sistem豆ticamente
Seleccionadassimplementeporsum丘sf丘cildisponibilidad，SuPOSici6n
COmPrOmetida，OSumanlPulabilidad，m云squeporrazonesdirecta－
menterelacionadasconelproblemaqueestabasiendoestudiadg．
Finalmente，VamOSaeXPOnerlosprlnCIPl0SbAsicosdelaDeclara－
Ci6ndeTbkio（1975）paraguiaralosmidicosenlaexperimentaci6n
biom（…dicaconsereshumanos．
1）Lainvestigaci6nbiomidicaensereshumanosdebeconcordar
COnnOmaSCientf丘casgeneralmenteaceptadasydebebasarsesobre
experimentosdelaboratorioyenanimales，realizadosadecuadamente，
ysobreunconocimientoprofundodelaliteraturacientificapertinente・
2）Eldise丘Oylaejecuci6ndecadaprocedimientoexperimentalen
SereShumanosdebeformularseclaramenteenunprotocoloexperi一
mentalquedeberemitirseauncomit6independienteespecialmente
designadoparasuconsideraci6n，ObservacionesyconseJOS．
3）Lainvestigaci6nbiom6dicaensereshumanosdebeserrealizada
SOlamenteporperSOnaSCientfncamentecali丘cadasbajolasupervisi6n
deunaperSOnamidicadecompetenCiaclfnica．
4）Lainvestigaci6nbiom6dicaensereshumanosnopuedelegftima一
menterealizarseamenosquelaimportanciadesuobjetivomantenga
unaproporci6nconelriesgoinherentealindividuo．
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5）Cadaproyectodeinvestigacidnbiom6dicaensereshumanos
debeserprecedidoporuncuidadosoestudiodelosriesgospre－
decibles，enCOmParaCi6nconlosbeneficiosposiblesparaelindividuo
OparaOtrOSindividuos．
6）Losmddicosdebenabstenersederealizarproyectosdeinvesti－
gaci6nensereshumanossilosriesgosinherentessonimpronosticables・
7）Cualquierinvestigacidnensereshumanosdebeserprecedidapor
lainformaci6nadecuadaacadavoluntariodelosob］etivos，m6todos，
posiblesbene丘cios，riesgosprevisibleseincomodidadesqueelexperiM
mentopuedeimplicar．
8）Alobtenerelpermisoconscientedelindividuoparaelproyecto
deinvestlgaCi6n，elmedicodebeobservaratentamentesien el
individuosehaformadounacondici6ndedependenciahacia61，0Siel
COnSentimientopuedeserforzado．
9）EIpermisoconscientedebeobtenersedeltutorlegalencasode
incapacidadlegal，ydeunparienteresponsableencasodeincapacidad
ffsicaomentalocuandoelindividuoesmenordeedad，Segdnlas
disposicioneslegalesnacionalesencadacaso．
10）Elprotocolodelainvestigaci6ndebesiempreconteneruna
menci6ndelasconsideraciones6ticasdadasalcasoydebeindicarque
．ノ81
SehacumplidoconlosprlnCIPlOSenunCiadosenestaDeclaraclOn．
IV．LAIGLESIACATOLICA
Paraloscat61icostieneimportancialaAlocuci6ndePfoXII（1952）
alosparticlpanteSdelICongresoInternacionaldePatologfaCardfaca
ySistemaNerviososobrelasfronteras6ticasdelainvestlgaCi6n
midicaym6todosdetratamient0，1もniendoencuentaestemagisterio
dePfoXIIylarenexi6nmoralactual，eXPOnemOSlavaloracidnmoral
Se員alandoloscriteriosslgulenteS：elsupremocriterioparadiscernir
SObrelamoralidaddeunexperimentoconsereshumanosesla
COnSideracidndelhombrecomoperSOna；reSPetadoelvalorabsoluto
delhombreencuantopersona，uneXPerimentonosepuedellevara
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efectosinlalibredisposici6ndelsujetosobresfmismo；ladignidad
delapersonayelrespetoasulibredecisi6nhandeentendersenoen
conceptoindividuahstasinodentrodeunaconsideraci6ncomunitari芸．
ElmismoPontf負ce，enunaalocuci6nalosmddicosdelaAsociaci6n
M6dicaMundial，dice：F丘cilmentesecomprendequelainvestlgaCi6ny
lapr丘cticamedicanopuedenprescindirdetodaexperimentaci6nenel
hombrevivo．Perosetratadesabercu丘lessonlascondicionesnecesa－
riasparalaexperimentaci6m，SuSlimites，SuSObst丘culos，SuSdecisivos
PrlnCIPiosb盃sicos．Enloscasosdesesperados，Cuandoelenfermoest丘
perdidosinoseintervieneycuandoexisteunmedicamento，unmedio，
unaoperaci6nquesinexcluirtodopeligr0，guardantodaviacierta
posibilidadde丘Ⅹito，uneSPfriturectoyre貝exivoadmitesinm貞S，que
elm6dicopuede，COnelconsentimientoexplfcitoot丘citodelpaciente，
PrOCederalaaplicaci6ndeestetratamiento・Pero，lainvestlgaCi6n，la
vidaylapr哀ctica，nOSelimitanatalescasos；losdesbordanyvanm丘s
lej品．
EIPapaJuanPabloIlinsisteenquelainvestigaci6nclentificaysu
aplicaci6ntecno16gicadeberealizarseenplenorespetoalasnormas
delamoralidad，Salvandoladignidaddelaspersonasysulibertade
lgualdad・Porello，nOpuedenponerseobjecionesaexperimentosen
biologfa，quereSPetenalapersonahumanaycontribuyanalbienestar
integraldelhomb品．
nnalmente，elcitadoPontificeinsistetambi6nenlaambivalenciade
fondodeldesarrollotecno16glCO，quetieneenverdadsuautonomfay
leyesproplaSalasquedebesometerse，PerOSin01vidarunlfmitein－
h’anqueable，elrespetoporlaperSOna・Porello，laciencianoeselvalor
m哀saltoalquedebenestarsubordinadostodoslosdem丘S・EIprogreso
Cientffico，pOrtantO，nOPuedepretendersituarseenunaespeCiede
terrenoneutro，yeSinaceptableunamedicinam丘spreocupadadesf
mismaquedelhombre，alquedeberfaservir・Sedebenobservarcon
rlgOrlasfasesno－Clinicaypreclinicadelosensayosclinicosyelpaci－
entedebeestarinformadodelaexperimentaci6n，desu魚nalidadyde
SuSeVentualesriesgos，desuertequepuedadarorechazarsuproplO
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COnSenSOCOnPlenaconscienciaylibertad・Elm6dicotienesobreel
pacientesolamenteelpoderylosderechosqueelmismopacientele
c。n伝e品．
CONCLUSI（うN
Podrfadecirsequelavaloraci6n6ticadebesituarseencuatro
marcosdereferencia．EIprimeroeslaponderaci6n，PreViaatoda
experimentaci6nhumana，delaproporci6nentrelosbeneficios
yriesgosquepuedensegulrSe・EIsegundoeslanecesidaddeuna
preparaci6ncientificaenelequlpOinvestigadorydeunaprecedente
experimentaci6nanimal，anteSdeiniciarunensayoclfnicoconseres
humanos．Elterceroeslaexistenciadeunverdaderoconsentimiento
informadoporparte delasperSOnaSque Van aParticIParenla
experimentaci6n・Enestepunto，1avaloraci6niticaconcretapresenta
importantesdificultadesporlagrancomplejidaddelainvestlgaCi6n
actual．YelcuartoesquedebeinsistirseenunaspeCtOfundamental：
elrespetoaladignidadhumanadelsujetoexperimentado・LaperSOna
humananuncapuedeserequlparadaaunanimaldelaboratorio・
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